【様式3 】

	受付番号
	211004-1



研究計画書
（診療記録のみを用いた後方視的研究用）
	研究課題名
	
ドナーミルクを利用した児に関する後方視的コホート検討

	研究実施体制
	役割
	所属
	職名・役職
	氏名

	
	研究責任者
	医学部小児科学講座
	医師・主任教授
	水野　克己
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	医師・講師
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	研究者分担
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	医師・大学院生
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	研究の目的
	早産・極低出生体重児を対象としてドナーミルクを利用するNICU施設は全国で40施設となり、ドナーミルクを利用した新生児・乳児の身体計測値、検査結果、合併症を後方視的に調査し、特定NPO法人新生児臨床研究ネットワークが行っている極低出生体重児の全国調査結果と比較する。


	研究の概要・計画

	超早産児に対する母乳栄養は、壊死性腸炎、重症感染症などの罹患率を低下させるため“薬”としての役割を持つ。中でも、壊死性腸炎は救命率の低い疾患であり、救命できても将来のQOLの低下につながるため、母乳栄養による予防が最も重要である。また、母乳栄養により輸液期間ならびに入院期間の短縮効果が期待されており、新生児医療にもたらす恩恵は大きい。早産児に対する母乳栄養の重要性が認識された結果、2019年日本小児科学会から「早産・極低出生体重児の経腸栄養に関する提言」が出され、母親の母乳が出ない、母親の治療などのため母親の母乳を児に与えられない場合は母乳バンクから提供されるドナーミルクを利用する施設が増えている。しかし、早産・極低出生体重児を扱うすべてのNICU施設がドナーミルクを利用しているわけではなく、今後、本調査結果が早産・極低出生体重児に対するドナーミルク利用のエビデンスとなる。
本研究は学術研究であり、昭和大学病院または新生児医療連絡会加盟施設に入院中ならびに通院中の患者データを利用する。患者データは病院内の診療録管理室にて「診療録等の調査項目」に記載した情報を取得する。取得した情報は、本研究者間のみ情報を共有する。
診療情報の利用に伴う同意取得の方法：院内掲示又はホームページによるオプトアウトを行う。研究概要（研究目的・調査内容等）を適切に通知・公開し、診療録情報の利用について適切な拒否機会を与える。

	研究対象者への情報の通知または公開
	本研究においては、診療録から研究対象者の試料・情報を取得する際、オプトアウト等により研究対象者等に試料・情報の利用目的を含む当該研究についての情報を、研究内容説明書（様式３の別添2）にて通知・公開し、研究対象者の試料・情報が利用されることを研究対象者等が拒否できる機会を保障する。研究対象者からの使用の中止の申し出があった場合には、当該情報は使用しない。
なお、オプトアウト文書である研究内容説明書（様式３の別添2）昭和大学のホームページ（治験・臨床研究に関するポータルサイト）にて公開し、以下の情報を記載する。研究内容説明書の記載項目：研究課題名、研究責任者（所属・職名・氏名）、研究概要（背景、対象者、調査試料・情報（項目）、調査対象期間）、研究実施期間、問い合わせ先


	診療録等の研究対象期間
	昭和大学における人を対象とする研究等に関する倫理委員会承認後、研究機関の長による研究実施許可を得てから2028年12月31日まで	Comment by 臨床研究支援課 派遣1: 当該研究に使用する診療録の対象期間を記載してください。	Comment by SURAC事務局: 研究の対象とする期間の終了日と研究全体の終了日が同日となっております。研究が終了した場合、データ提出をお願いしておりますが、同日で問題ないでしょうか。ご確認ください。	Comment by 水野克己: 2年短縮し2028年とします

	診療録等の調査項目
	昭和大学病院ならびに新生児医療連絡会加盟施設に入院し、ドナーミルクを利用した児の在胎週数、出生体重、診断名、性別、診断名、入院中血液データ（生化学）、治療内容、身体計測値（身長・体重・頭囲）、ドナーミルクの量、投与期間、ならびに退院後の成長発達を厚生労働科学研究のデータベースに記録保存する。

	診療情報の保存、管理法およびデータの廃棄
	個人情報の保護のため、取得した診療情報は研究担当者が個人を特定するデータを除いて厚生労働科学研究データベースに登録する。すなわち、診療情報から個人を識別できる情報（氏名、住所、生年月日、電話番号など）を削除する。これによりどの研究対象者の試料・情報であるか直ちに判別できない。なお、このデータベースは研究責任者である水野克己のみが閲覧権限をもち、各施設の研究担当者は自施設のデータのみを閲覧できるようになっている。
提供元は、得られた全ての情報を本研究終了時に研究の中止または終了後少なくとも5年間、あるいは研究結果発表後3年が経過した日までの間のどちらか遅い期日まで保存・管理する。提供先は、得られた全ての情報を提供先の所属長水野克己の責任において研究終了後5年間保存・管理する。
得られた成果は、個人情報保護に配慮したうえで学会や論文に発表される。
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